Program lekowy B29

Czemu program lekowy?

Programy lekowe w stwardnieniu rozsianym
(SM) w Polsce sq systemem refundac;i
nowoczesnych terapii, ktére modyfikujq
przebieg choroby. Leki sq dostepne w ramach
programéw lekowych, poniewasz takie
podejécie umozliwia bardziej efektywne i
kontrolowane leczenie pacjentéw z ciezkimi,
przewlektymi lub rzadkimi chorobami.

B29

W Polsce leczenie stwardnienia rozsianego
(SM) jest realizowane w ramach programu
lekowego oznaczonego jako B.29. Program
ten, refundowany przez Ministerstwo
Zdrowia, umozliwia pacjentom z SM dostep
do nowoczesnych terapii modyfikujgcych

przebieg choroby

Gdzie sq realizowane?

W Polsce funkcjonuje ponad 100 oérodkéw
prowadzacych leczenie pacjentéw z SM w
ramach programu B.29. Pacjenci mogq wybrad
dowolny oérodek, niezaleznie od miejsca
zamieszkania, gdyz nie obowigzuje
rejonizacja. Aktualne informacje o placéwkach
realizujgcych program oraz o dostepnych
terminach mozna znalez¢ na stronie
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Konieczna kwalifikacja

Sama diagnoza jest podstawg do
rozpoczecia procesu kwalifikacji, ale
nie jest jedynym warunkiem.

W przypadku SM konieczne jest
posiadanie potwierdzonej diagnozy -
czyli G35 stwardnienie rozsiane. W
przypadku konkretnych lekéw trzeba
tez spetniad okreélone dla nich
kryteria.

Monitorowanie pacjenta

Osobisty odbiér lekéw

Programy prowadzone sq w
dedykowanych temu oérodkach,
najczesciej przyszpitalnych
poradniach neurologicznych lub
oddziatach neurologicznych. Pacjent
aby otrzymad lek musi sie zgtosi¢ do
takiego oérodka - nawet jesli jest to
lek do samodzielnego dawkowania w
domu. Te leki nie sq dostepne w
aptekach za okazaniem recepty.

Osobisty odbidr lekéw i stawianie sie na na wizyty ma na celu
monitorowanie skutecznoéci i bezpieczerstwa terapii u pacjenta. W
zaleznosci od lekéw badania kontrolne (badania krwi, moczu, badanie
neurologiczne, wywiad) mogq byé wykonywane co 3 lub 6 miesiecy, a
raz w roku wykonywane jest badanie rezonansu magnetycznego

(mézgowia lub rdzenia kregowego).

Program lekowy to nie jest
badanie kliniczne!

Leczenie w ramach programu
lekowego nie jest badaniem
klinicznym. W programach
|e|<owych otrzymuje sie leki juz po
zakoriczonym procesie
wprowadzania na rynek — czyli
leki zarejestrowane w terapii SM.

Duza zmiana dla pacjenta

Od 2022 roku nastgpito kilka
istotnych zmian w zasadach
programéw lekowych, ktére
rozszerzyly dostep pacjentéw do
nowych terapii i zwi@kszyJ(y
mozliwo$é lepszego dopasowania
leczenia do indywidualnych
potrzeb chorego.

Tu nie ma recepty...

Leczenie w ramach programu
lekowego rézni sie od
jakiegokolwiek innego trybu
leczenia. Sktada sie na to kilka
elementdéw, ktére trzeba wziaé
pod uwage planujgc wybér
o$rodka oraz np. sposdb i
czestotliwoé¢ podania leku.




Rodzaje lekéw stosowanych w SM

Ktére leki li d koefekt h? . ol o
ore leki sq zaliczane do wysokoetektywnyc CEL Leczenie modyflkUche

o przeciwciata monoklonalne (natalizumab, alemtuzumab Zmniejszajq czestosé rzutow, zapobiegaiq przebieg ChOI’Oby (DMT)

okrelizumab, ofatumumab, ublituksymab), : . S : kresi . ch b
o modulatory receptora sfingozyno-1-fosforanu (S1P powstawaniu nowych zmian demielinizacyjnych W okresie zaostrzen choroby,
w mdzgu i rdzeniu, a tym samym mogaq

sphingosine-1-phosphate) (fingolimod, ozanimed, CZyli rzutow stosowane jest
ponesimod) spowolnié postep choroby. W programie B29 immunosupresyjne dostepne w ramach leczenie

o kladrybina w tabletkach leki dostepne sq w dwdch liniach orograméw lekowych, przyjmowane w glikokortykosteroidami

Leczenie rzutow

sq to leki immunomodu|ujqoe lub

réznych formach i z réznqg czestotliwodciq Najczesciej od bywa sie w
przez caly okres trwania choroby (chyba ze szpitaly, leki podawane saq w

jest to terapia rekonstytucyjna, ktéra podaje 3-5 wlewach dozylnych.

e lr(najedr?e'go najlepszego | Ok?ecnle Jost J(T:Ade.n'program'lekloyvy, L rachh/ : sie w 2 cyklach), do momentu Nie jest to zamiennik DMT!
najskuteczniejszego leku na SM! ktérego sq dwie linie w zaleznosci od aktywnosci

i zaawansowania choroby. kiedy przynosza |<orzys’c' [ pod warunkiem, ze
Nie zawsze od poczatku terapii proponowane sa dla pacjenta
sq leki HETA - wazne, ieby lekarz omoéwit z
Tobq to, dlaczego proponuje dany lek.

Czy znaczy, ie sq najlepsze? B29 - 1i Il LINIA

bezpieczne.

LEKI NA SM W POLSCE W ZALEZNOSCI OD POSTACI

WTORNIE POSTEPUJACA
s Leczenie objawowe i profilaktyka

interferon beta-1b, siponimod.
RZUTOWO - REMISYJNA Obejmuje leczenie specyficznych objawdéw SM, takich jak spastycznogg,

w | linii leczenia: interferon beta-1a, interferon beta- zaburzenia pecherza, bdl, zmeczenie, depresja i zaburzenia poznawcze.

1b, peginterferon beta-1a, octan glatirameru, fumaran PIERWOTNIE POSTEPUJACA : : o : : :
dimatyly, toryflunomid, ozanimod, ponesimod, Leczenie to ma na celu poprawe jakoéci zycia pacjenta i moze

ofatumumab, okrelizumab, ublituksymab, kladrybina w okrelizumab obejmowa¢ farmakoterapie, fizjoterapie, rehabilitacje oraz wsparcie
slslcil el psychologiczne.

W Il Linii leczenia: okrelizumab, fingo|imod, SZYBKO ROZW'JAJACA SlE, ClEiKA POSTAé

natalizumab i.v., natalizumab s.c., alemtuzumab,

kladrybina w tabletkach CHOROBY (RES RRMS)

fingolimod, natalizumab i.v., natalizumab s.c.,
alemtuzumab, |<|adrybina w tabletkach




Dzialanie lekéw na SM

Tu szukaj wiedzy:

W zaleznosci od mechanizmu dziatania, leki
Lekarz neurolog moga wplywaé na uklad immunologiczny na

Mozesz zadaé mu pytania dotyczqgce: réinych poziomach
mechanizmu dzia’fanict,
potencjalnych efektéw ubocznych leky,
joka jest $ciezka, jesli lek bedzie musiat WEZLY CHLONNE
zostaé zmieniony (czas wash-outu, czyli
wyptukiwania leku),
zasad stosowania leky,
i wszystko, co chcesz wiedzied:) Masz
prawo pytad!

KREW W NACZYNIU
Tutaj aktywowane sq limfocyty T'i B, KRWIONOSNYM
odpowiedzialne za proces zapalny,

takze w OUN

Kaidy lek jest inny!

. . . Mechanizmy dziatania lekéw to jedno.
Pielegniarka neurologiczna BARIERA KREW - MOZG Jednak pacjenci najczeséciej pytajg o

Najczeécie] przekazuje wiedze dotyczqoq Ma za zadanie “wpuszczad” do mézgu tylko efekty uboczne, techniczne kwestie

to, co powinno sie tam znalezé np. substancje zwiqzo,ne Z przyjmowaniem leku itd.

zasad stosowania leku, przeprowadza z LA :
odzywcze. U pacjentéw z SM jest ona

instruktaz np. w przypadku podskérnych form : ,
. ! . . uszkodzona, wiec przepuszcza takze ' . -
podania (pen). Ma duze doéwiadczenie i ¥ : . - Te kwestie nalzy omawiad
autoreaktywne limfocyty, ktére uwalniajg w

praktyczng wiedze np. o fgczeniu lekéw z mézgu przeciwciata atakujgce mieline. indywidualnie z lekarzem, poniewaz

jedzeniem itd. kazdy lek bedzie miat swoje
specyficzne dziatanie, schemat
przyjmowania i efekty uboczne.

Materialy od producenta

Na poczatku leczenia zwykle dostaje sie MOZG

przygotowane specjalnie dla pacjentéw W mézgu, po przedostaniu sie do niego

ulotki z instrukejami i poradami. przeciwciaf tworzy sie stan zapalny,
uszkadzana jest mielina i w konsewkwencji
takze uszkadzane sq aksony komérek
nerwowych

Fundacje, materialy edukacyjne

W Internecie mozna znalezé wiele ciekawych
materiatéw, wybieraj je jednak rozsgdnie.
Sprawdzaj na zaufanych stronach np. fundagji.



Kryteria wyboru lekéw.

Co lekarz bierze pod uwage?

Jak czesto?

Czy i jak czesto jestem w stanie dostosowad sie do czestych wizyt w
szpitalu? Niektére leki wymagajq regularnych wizyt w placéwkach
medycznych na dozylne wlewy. Ich czestotliwoéé moze byé rézna od
kilku tygodni do kilku miesiecy. Pacjent pracujacy na peten etat,
opiekujgcy sie dziedmi lub mieszkajacy daleko od placéwek
medycznych moze uznag, ze fatwiej mu bedzie przyjéé raz na kwartat
na szybkg wizyte kontrolng i odbiér lekéw do stosowania w domu.

Jak systematyczny jestem?

Czy codzienne stosowanie leku bedzie dla mnie realne? Sq leki w formie
tabletek do codziennego przyjmowania. Moze to byé wygodne, ale
wymaga systematycznosci. Osoby zapracowane lub majace problem z
codziennym przyjmowaniem leku mogq preferowad preparaty o dtuzszym
cyklu dawkowania. Wazne! W przypadku lekéw na SM niezwykle wazne
jest niepomijanie dawek!

Czy duzo podréiuje?

Czy fatwiej mi bedzie nie musied zabierag ze sobq lekéw i wybra¢ wlewy w
szpitalu albo dostosowaéd kalendarz do wykonywanych w domu iniekg;ji?

Czy spozywam regularne positki?

Niektére leki, aby unikngé skutkéw ubocznych wymagaja przyjmowania ich z
obfitym positkiem, nawet 2 razy dziennie ,oraz zachowania wtasciwego
odstepu czasu miedzy tabletkami.

Co pacjent bierze pod uwage?

Formy leku

Leki mogq mied rézne formy - od zastrzykéw (najczesciej w formie
iniekcji podskérnych do samodzielnego wykonania), przez tabletki,
po wlewy dozylne podawane w szpitalu. Mozna mied bardzo rézne
preferencje odnosnie tego jak chce sie przyjmowagd lek. Szczegdlne
znaczenie moze mied to dla oséb, ktére np. bojq sie igiet albo majq
problem z zachowaniem regularnosci i pamietaniu o dawkach.

Poczucie bezpieczenstwa i komfortu przy przyjmowaniv leku

Czy wolisz przyjmowaé lek samodzielnie w domu czy jednak obecnogé
personelu medycznego podczas podawania leku zapewni ci wiekszy
komfort? To réwniez bardzo indywidualne! Czeé¢ oséb woli zjawid sie
w wyznaczonym czasie w szpitalu i mie¢ podany lek przez personel
medyczny, a sq osoby, ktére chcq tylko odebrad opakowania z lekiem i
o reszte zadbad sami.

Rodzaj i nasilenie skutkéw ubocznych

Niektére leki moga wywotad tagodne dziatania niepozadane, takie
jak béle gtowy czy nudnosci, ale inne moga wywotaé bardzie;
powazne skutki, np. infekcje czy zaburzenia w funkcjonowaniu
watroby.

Cze$é lekéw ma bardziej nasilone codzienne skutki uboczne, ktére
mogq by¢ widoczne albo ucigzliwe np. objawy grypopodobne lub
widoczne zaczerwienienia skéry. Inne leki mogg mied mato skutkéw
ubocznych widocznych na co dzien, ale wymagajg uwazniejszej
obserwacji w perspektywie dtugoterminowe;.




